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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Alendrogen 70 mg
tablety

natrii alendronas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Alendrogen 70 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Alendrogen 70 mg uZzivat
3. Jak se pripravek Alendrogen 70 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Alendrogen 70 mg uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Alendrogen 70 mg a k ¢emu se pouZiva
Alendrogen 70 mg obsahuje 1é¢ivou latku natrii alendronas.

Alendrogen 70 mg patii do skupiny piipravkli ozna¢enych jako bisfosfonaty. Bisfosfonaty mohou byt
pouzivany pro 1é€bu osteopordzy. Osteopordza je fidnuti nebo slabnuti kosti. Alendrogen 70 mg muze
byt pouzit k 1é¢b€ osteopordzy u Zen po menopauze.

Alendrogen 70 mg snizuje riziko zlomenin patete a krcku stehenni kosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Alendrogen 70 mg uzivat
Neuzivejte pripravek Alendrogen 70 mg:

- jestlize jste alergicka na natrii alendronas nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize trpite n&jakou chorobou jicnu (trubice spojujici Usta se zaludkem), kterd vyvolava
obtize pii polykani nebo uviznuti jidla

- jestlize nedokazete stat nebo vzpiimené sedét alespon 30 minut

- jestlize mate velmi nizkou hladinu vapniku v krvi (hypokalcemie)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Alendrogen 70 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- jestliZe trpite problémy s ledvinami,
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- jestlize mate potize pti polykani, zaZivaci nebo stievni potize,

- jestlize jste za posledni rok méla zaludecni vied, krvaceni nebo operaci Zaludku, jicnu nebo
hrdla,

- jestlize mate bolesti pfi polykani,

- jestlize Vam Vas Iékar sdélil, ze mate diagnozu Barrettova jicnu (stav spojeny se zménami
sliznice v dolni ¢asti jicnu),

- jestlize Vam bylo feceno, ze mate nizké hladiny vapniku v krvi nebo trpite nedostatkem
vitaminu D nebo hypoparatyredzou (kterd miize ovliviiovat hladiny vapniku). Tyto stavy musi
byt léCeny predtim, nez zacnete uzivat Alendrogen 70 mg.

Muze se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedl v jicnu, Casto s priznaky bolesti na hrudi,
palenim Zz4hy, potizemi nebo bolesti pfi polykani, zvlasté pokud tablety nejsou zapijeny plnou sklenici
vody a/nebo pokud si lehnete dfive nez 30 minut po uziti piipravku Alendrogen 70 mg. Tyto
nezadouci ucinky se mohou zhorsit, pokud po zjisténi téchto piiznaki dale uzivate piipravek
Alendrogen 70 mg. Viz bod ,,Jak se pfipravek Alendrogen 70 mg uziva“. Pokud mate n¢jaké otazky,
zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

Potize se zuby a Celisti

Alendrogen 70 mg muize zpusobit poskozeni (véetné odumieni nebo ztraty) kosti v Celisti. Toto riziko
se zvysuje:
- jestlize mate Spatny stav chrupu, onemocnéni dasni, $patné sedici zubni protézu, pldnovanou
extrakci (vytrzeni) zubu nebo nemate zajisténou pravidelnou (obvyklou) stomatologickou
(zubni) péci
- jestlize mate rakovinu,
- jestlize podstupujete chemoterapii nebo radioterapii,
- jestlize uzivate kortikosteroidy (napf. prednison nebo dexametazon),
- jestlize jste nebo jste byl kurak.

Je mozné, Ze Vam bude pfed zahajenim lécby piipravkem Alendrogen 70 mg doporucena zubni
prohlidka.

Pokud jste 1éceni pripravkem Alendrogen 70 mg je dulezité udrzovat dobrou ustni hygienu. Béhem
1écby byste meli podstupovat bézné zubni prohlidky a méli byste kontaktovat svého lékafe nebo
zubniho 1ékare, pokud se u Vas vyskytnou problémy s tsty nebo zuby, jako je pohyblivost zubd,
bolest nebo otok.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alendrogen 70 mg

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu
nebo o nékterych z nasledujicich:.
- potravni dopliikky obsahujici vapnik
- antacida (Iéky neutralizujici zalude¢ni kyselinu)
- 1éCivé pripravky s kortikosteroidy, jako prednisolon nebo dexamethason, které se pouzivaji
ke snizeni zanétu; nebot’ je dilezité, abyste méla dostateny pifijem vapniku a vitaminu D
v potravé (rizikovy faktor pro vznik problému se zuby — viz bod ,,PotiZe se zuby a Celisti®.
Néekteré 1éky na revma nebo dlouhodobé bolesti, tzv. nesteroidni antirevmatika (napf. kyselina
acetylsalicylova nebo ibuprofen) mohou zpisobit zazivaci problémy. Proto je zapotfebi opatrnosti,
pokud jsou tyto 1éky uzivany ve stejnou dobu jako alendronova kyselina.

Pred uzitim jakéhokoli jiného pfipravku byste méla pockat nejméné 30 minut.
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Alendrogen 70 mg s jidlem a pitim

Jidlo a piti mlze snizit absorpci pripravku Alendrogen 70 mg do krve. Proto mate uzit Alendrogen
70 mg s Cistou vodou alespon 30 minut pied uzitim jakéhokoliv jidla nebo napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Alendrogen 70 mg je uréen pouze pro Zeny po menopauze. Neuzivejte piipravek Alendrogen 70 mg,

pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U alendronatu byly hlaseny nezadouci ucinky (zahrnujici rozmazané vidéni, zavraté a silné bolesti
kosti, svalii a kloubtt), které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud si
nejste jista, ze se Vas toto tyka, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Alendrogen 70 mg obsahuje laktézu.

Pokud Vam Iékat sdélil, ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrii, kontaktujte svého lékare pred
uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku.

3. Jak se pripravek Alendrogen 70 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a starsi pacienti:
Doporucena davka pripravku je 70 mg jednou tydne.

Pouziti u pacienti s onemocnénim ledvin:
Alendrogen 70 mg se nedoporucuje u pacientti se zdvaznym onemocnénim ledvin.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Alendronat nema byt podavan détem a dospivajicim.

Zptsob podani:

o UzZivejte nalatno, jakmile rano vstanete z postele, jesté pired konzumaci prvniho jidla
nebo napoje

e Tabletu polknéte celou, ve vzprimené poloze. Zapijte ji plnou sklenici (ne méné nez
200 ml) ¢isté vody (ne mineralni vody).
o NepouZivejte mineralni vodu (neperlivou ani perlivou).
o Nezapijejte kavou ani ¢ajem.
o Nezapijejte dZusem ani mlékem.

e Tabletu nedrt’te ani neZvykejte ani nenechte rozpustit v tstech.

e NeuZivejte pfed spanim. Po uZiti pfipravku Alendrogen 70 mg si nelehejte, dokud si
nedate néco k jidlu.

e Po spolknuti tablety pockejte alespoii 30 minut, neZ si vezmete jidlo, napoj nebo jiny 1€k.

Ukoncete uzivani pripravku a informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi:
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bolestivost a obtize pfi polykani

bolest uprostied hrudniku

paleni zahy, a to jak nove vzniklé, tak pii zhorSeni obvyklych potizi
viedy v duting Gstni a krku

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Alendrogen 70 mg, neZ jste mél(a):

Vypijte plnou sklenici mléka a kontaktujte ihned svého 1ékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni.
Vezméte s sebou vSechny zbyvajici tablety v baleni.

Nesnazte se vyvolat zvraceni anelehejte si. V ptipadé piedavkovani mlze dojit k Zzaludecni
nevolnosti, paleni zahy, zanétu travici trubice, bolesti bficha, nevolnosti, zvraceni, zvraceni krve,
vyskytu krve v travicim traktu (gastritida), viedim. Mohou se také vyskytnout zmény ve vysledcich
krevnich testt (jako je nizka hladina vapniku a fosfatt v krvi).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Alendrogen 70 mg:

Pokud vynechate davku, vezméte si tabletu Alendrogen 70 mg v to rano, co jste si to uvédomila.
Neuzivejte dve tablety ve stejny den a vratte se k uzivani jedné tablety jednou tydné, a to v ptivodné
zvoleny den.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Alendrogen 70 mg
Vzdy se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez prerusite 1écbu pripravkem Alendrogen
70 mg.

Mate-li jakékoli dal$i otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat tento pripravek a neprodlené informujte svého lékare, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich pfiznaki:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 uZivateli):

* bolest v ustech, krku, hrudniku nebo Zaludku, ktera miize byt spojena s jidlem. Muzete mit pocit
nafouknuti, pocit nevolnosti nebo nevolnost, ztratu chuti k jidlu nebo ztratu hmotnosti. Toto mohou
byt znamky zanétu nebo viedi v zazivacim traktu. Pokud pocitujete nevolnost, muizete také
zaznamenat ve stolici ¢astice podobajici se kavové sedliné nebo ¢ernou, dehtovitou stolici.

* noveé vzniklé nebo zhorsujici se paleni zahy nebo zanét, bolest uprostied hrudniku nebo bolest pii
polykani. Pokud zaznamenate n€ktery z téchto priznak, co nejdiive kontaktujte svého 1ékare.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uZivatelii):
* bolestivost nebo bolest v jednom nebo v obou ocich. MiZze se vyskytnout zCervenani, rozmazané
vidéni, slzeni o¢i, citlivost na svétlo a plovouci zdkaly (vyvolavajici stiny piesouvajici se v zorném

poli).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uZivateli):

« alergické reakce jako je kopfivka, otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, zfejme zplisobujici potize
pfi dychani nebo polykani (angioedém).

» stav kiize se zavaznymi puchyfi a krvacenim rtt, o€i, Gst, nosu a genitalii (Stevens-Johnsondv
syndrom) nebo zavazna kozni reakce, ktera zac¢ind bolestivymi Cervenymi oblastmi, pak velkymi
puchyii a konci olupovanim ktize ve vrstvach. To je doprovazeno horeckou a zimnici, bolesti svala
a celkovym nedobrym pocitem (toxicka epidermalni nekrolyza).

* bolest v tstech a/nebo Celisti, otoky nebo viidky v ustech, necitlivost nebo pocit tihy v ¢elisti, nebo
uvolnéni zubu. Muze jit o pfiznaky poskozeni kosti v Celisti (osteonekrdza), obecné souvisejici
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s opozdénym hojenim a infekci, Casto nasledujici po vytrZzeni zubu. Obrat'te se na svého lékaie
a zubare, pokud se u Vas vyskytnou takové priznaky.

* Neobvyklé zlomeniny stehenni kosti se mohou vzacné vyskytnout, zejména u pacienti dlouhodobé
1éCenych pro osteopordzu. Kontaktujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytne bolest, slabost nebo
nepiijemné pocity v oblasti stehen, ky¢li nebo tfisel, protozZe to mize byt v€asné upozornéni na mozné
zlomeniny stehenni kosti.

Pokud zaznamenate tyto piiznaky, obrat'te se na Vaseho l1ékare.
Dalsi moZné nezadouci uinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 uZivateli):
* bolesti kosti, svald a/nebo kloubi, které jsou n¢kdy silné

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 uZivateli):

« otok kloubu, otok rukou nebo nohou,

* bolesti bficha, nepiijemny pocit v zaludku, pocit plnosti nebo fihdni po jidle, zacpa, prujem,
nadymani,

* ztrata vlasud, svédéni kize,

* bolesti hlavy, zavraté, ztrata rovnovahy nebo pocit to¢eni hlavy, neobvykla slabost

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 uZivatelu):

* nevolnost, zvraceni,

* vyrazka, z¢ervenani kize,

« kratkodobé ptiznaky podobné chiipce, jako jsou bolesti svalti, celkovy pocit nevolnosti, nékdy
s horec¢kou. Tyto ptiznaky se obvykle vyskytnou na zacatku 1éCby,

* zmény vnimani chuti.

Vzacné (mohou se objevit aZzu 1 z 1 000 osob):

» priznaky nizké hladiny vapniku v krvi, v€etné svalovych kieci nebo spasmi a/nebo pocit mravenceni
v prstech nebo v okoli Ust,

e z0Zeni jicnu,

* vyrazka zhorsujici se slune¢nim zarenim

Okamzité informujte svého lékare nebo lékarnika o téchto nebo jinych neobvyklych ptiznacich.

Pomuize, pokud si udélate poznamku o tom, co se u Vas objevilo, kdy to zacalo a jak dlouho to trvalo.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. Jak pripravek Alendrogen 70 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:
a ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Alendrogen 70 mg obsahuje

Lécivou latkou je natrii alendronas odpovidajici acidum alendronicum 70 mg.

Pomocnymi latkami pifipravku jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, povidon 40, sodna
stl kroskarmelosy a magnesium-stearat.

Jak pripravek Alendrogen 70 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety ptipravku Alendrogen 70 mg jsou bilé tablety se dvéma zaoblenymi stranami oznacené
»AD70% na jedné stran¢ a ,,G* na druhé stran¢.

Alendrogen 70 mg je k dispozici v blistrech. Jedno baleni obsahuje 4, 8 nebo 12 tablet. Alendrogen
70 mg je také k dispozici v polypropylenové lahviéce s polyethylenovym uzavérem s obsahem
4, 8 nebo 12 tablet a lahvicce s obsahem 100 tablet (vydejni baleni).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Generics [UK] Ltd.
Potters Bar
Hertfordshire
Velka Britanie

Vyrobce

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Dublin, Irsko

Generics [UK] Limited, Potters Bar, Hertfordshire, Velka Britanie

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Alendronsdure Arcana 70 mg - einmal wochentlich - Tabletten
Belgie: Alendronate Mylan 70mg, tabletten
Ceska republika: Alendrogen 70 mg, tablety

Dansko: Alendronat Mylan 70 mg tabletter
Finsko: Alendronat Mylan 70 mg tabletti
Némecko: Alendronsdure Mylan 70 mg Tabletten
Recko: Alendronate/Mylan TAB 70mg/TAB
Madarsko: Alendis

Polsko: Alendrogen tabletki, 70 mg
Portugalsko: Acido Alendronico Mylan

Irsko: Fostepor Once weekly 70 mg Tablets
Italie: Alendronato Mylan Generics

Norsko: Alendronat Mylan tabletter 70 mg
Slovinsko: ALENAX 70 mg tablete

Slovenska republika:  Alendrogen 70mg

Svédsko:

Alendronat Mylan Veckotablett
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10.6.2015

7/7



